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1. Introducio

Debrugando-se sobre as bases em que se assentam o Protocolo Suplementar Nagoéia-Kuala
Lumpur sobre Responsabilizagdo ¢ Compensagdo do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga!
(em inglés, “Nagoya-Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability and Redress to the
Cartagena Protocol on Biosafety”) pretende-se evidenciar o consenso internacional atualmente

alcancado em torno da gestdo dos riscos advindos do movimento transfronteirigo de organismos

I' A denominag¢do ora utilizada refere-se a tradugdo livre para o vernaculo, considerando que até a presente
data ndo foi disponibilizada tradugio oficial sobre a mesma.
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vivos modificados (OVMs)?, a partir dos aspectos essenciais da responsabilizagdo, a saber: a

caracterizac¢do de dano, do nexo de causalidade e das medidas compensatorias.

Ressalte-se que a iniciativa normativa em comento visa atender a demanda contida no
artigo 27 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga e, neste aspecto, alinha-se a necessidade
de gestdo dos riscos até entdo assumidos e parcialmente dimensionados, os quais estdo submetidos

a diversidade biologica’ e a satide humana.

Mesmo que antecipadamente a vigéncia internacional ou no ordenamento patrio?, o realce
pretendido colima revelar o grau de consenso sedimentado em torno da gestio dos riscos afetos aos

OVMs.

Nesse passo, contextualizar-se-a o cenario de ameaca dos OVMs em relagdo a diversidade
biologica e a saide humana. Apresentar-se-do os dispositivos pertinentes da Convengdo sobre
Diversidade Biologica ¢ o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca atinentes a gestdo das
incertezas suscitadas pela engenharia genética. Na sequéncia, alinhavar-se-do as consideragoes
sobre o Protocolo Suplementar Nagoia-Kuala Lumpur sobre Responsabilizagdo e Compensagao do
Protocolo de  Cartagena sobre  Biosseguranca, consubstanciado no  documento

UNEP/CBD/BS/COP-MOP/5/11°, essencialmente no que tange aos sustentaculos da

2 Com relagdo a nomenclatura ora utilizada, manter-se-4 a utilizagdo da expressdo organismo Vivo
modificado, adotada no Protocolo Cartagena sobre Biosseguranga como sendo “qualquer organismo vivo que
tenha uma combinagdo de material genético inédita obtida por meio do uso da biotecnologia moderna”, a
teor da alinea “g” do artigo 3° da citada norma. Por sua vez, o dispositivo anteriormente citado remete a
previsdo da alinea “i” do artigo 3° afeto ao conceito de "biotecnologia moderna" entendido como “a. a
aplicagdo de tecnicas in vitro, de acidos nucleicos inclusive dcido desoxirribonucleico (ADN) recombinante
e injegdo direta de dacidos nucleicos em células ou organelas, ou b. a fusdo de células de organismos que ndo
pertencem a mesma familia taxondmica,que superem as barreiras naturais da fisiologia da reprodugdo ou
da recombinagdo e que ndo sejam técnicas utilizadas na reprodugdo e sele¢do tradicionais”. Ainda sob o
prisma conceitual, cumpre realgar o estudo apresentado por Husby (2007, p. 368), relativamente a
comparagdo das definicdes normativas afetas aos transgénicos previstos na Diretiva da Unido Européia
(2001/18/EC), na lei norueguesa e no Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, segundo o qual
organismo vivo modificado(OVM) ¢ “usualmente interpretado como a introdugdo de parte de DNA /RNA em
células ou organismos através de diferentes modalidades de técnicas de engenharia genética ou
metodologias em uso ou a serem desenvolvidas”.

3 Segundo a Convengéo sobre Diversidade Biologica: “Diversidade biologica - variabilidade de organismos
vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros, os ecossistemas terrestre, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e os complexos ecologicos de que fazem parte; compreendendo ainda a diversidade
dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas”.

4 No ambito internacional a vigéncia serd regida pelo disposto no item 1 do artigo 18, segundo o qual
protocolo suplementar entrard em vigor no nonagésimo dia depois da data de depdsito do quadragésimo
instrumento de ratificagdo, aceitagdo, aprovacao ou adesao pelos Estados-Partes ou organizagdes regionais de
integragdo econdmica que sejam Partes do Protocolo. E, no ordenamento patrio, somente apos a elaboragdo
do decreto legislativo pelo Congresso Nacional e a respectiva publicacdo iniciar-se-a a vigéncia no pais.

> O presente documento foi aprovado no contexto da 10* Conferéncia das Partes (COP10) da Convengao
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responsabilizagdo, a saber: a caracterizacdo do dano (em inglés “damage”), nexo de causalidade
(em inglés “causal link”) e medidas de resposta (em inglé€s “response measures”). E, assim, tornar-
se-4 propicio evidenciar o alinhamento da norma internacional no resguardo da satde humana e da

conservagdo da diversidade bioldgica frente aos riscos inerentes transgénicos.

2. Organismos vivos modificados (OVMs): mais um risco a saide humana e a

diversidade biolégica

A incorporagdo gradativa da tematica ambiental nas agendas de decisdes publicas e
privadas deita raizes na percepgdo da possibilidade de escassez dos recursos naturais e nos efeitos
dos desastres ambientais, os quais juntamente com o amadurecimento do movimento ambientalista
conduziram a comunidade internacional a conscientizagdo sobre a importancia da prote¢do do meio

ambiente.

Neste aspecto, o gerenciamento da crise ecoldgica, enquanto um dos problemas estruturais
da sociedade moderna decorrente da insustentabilidade dos padrdes produtivos posteriores a
Revolucdo Industrial, suscita um exame reflexivo sobre o contexto de ameagas decorrentes das
atividades humanas, ainda parcialmente perceptiveis ao estidgio de conhecimento cientifico.
Recorrendo-se, nesse passo, a proposta teérica de Ulrich Beck, que insere os riscos no dmago da
sociedade moderna, sinaliza-se no sentido de que os riscos resultantes das atividades realizadas na
atualidade poderdo ter repercussdes esperadas e inesperadas, alcancando proporgdes de carater
global e por lapso temporal sequer estimado. Alinhavando as principais caracteristicas dos riscos

que permeiam a sociedade moderna, Winter de Carvalho (2008, p. 14/15) leciona que:

Trata-se de uma nova espécie de risco, pois sdo riscos ndo de carater pessoal,
mas que apresentam uma inerente globalidade, invisibilidade e
transtemporalidade sem precedentes da historia das relagdes sociais. Assim deve
ser ventilado o fato de que muito dos riscos mais recentes (contaminagdo nuclear
ou quimica, poluentes em géneros alimenticios, epidemias da civilizagdo)

escapam completamente aos poderes humanos de percepcao direta. [...].

sobre Diversidade Bioldgica (COP10), que serviu de 5° Encontro das Partes do Protocolo de Cartagena
(COP-MOP 5), ocorrida no periodo de 11 a 15 de outubro de 2010.
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Neste sentido, a atuagao reflexiva® por parte da sociedade moderna pode suscitar uma nova
postura quanto a percep¢do e & compreensao dos riscos latentes, permitindo a problematizagdo dos
riscos até entdo assumidos e especialmente potencializados pelos avangos cientificos. Nao ¢ por
outra razdo que Ulrich Beck (1997a, p. 22) assevera que “a sociedade de risco é tendencialmente
também uma sociedade autocritica” ou, conforme destacado noutras palavras pelo referido autor

(1997b, p. 19):

Neste contexto, devemos também reconsiderar a esséncia da crise ecologica
atual. A metamorfose dos efeitos colaterais despercebidos da produgao industrial
na perspectiva das crises ecoldgicas globais ndo parece mais um problema do
mundo que nos cerca — um chamado problema ambiental — mas sim uma crise
institucional profunda da propria sociedade industrial. [...] Na sociedade de risco,
o reconhecimento da imprevisibilidade das ameacas provocadas pelo
desenvolvimento técnico industrial exige a auto-reflexdo em relagdo as bases da
coesdo social e o exame das convengdes dos fundamentos predominantes da
racionalidade. No autoconceito da sociedade de risco, a sociedade torna-se
reflexiva (no sentido mais estrito da palavra), o que significa dizer que ela se

torna um tema e um problema para ela propria.

Na esteira deste entendimento, cumpre ressaltar a perspectiva epistemologica apresentada
por Enrique Leff (2001, p. 207) de que a crise ambiental é decorréncia do “desconhecimento do
conhecimento,; da concepgdo do mundo e do dominio da natureza que geram a falsa certeza de um
crescimento economico sem limites, até a racionalidade instrumental e tecnologica vista como sua

causa eficiente™.

Com isso, o exercicio autocritico sobre as repercussdes de determinada decisdo, aliado a
ponderagdo sobre a complexidade que paira sobre a tematica ambiental, além de revelar a
concepgdo historico-temporalmente construida em torno dos riscos percebidos, admitidos e,

portanto, passiveis de serem gerenciados, enseja a necessidade de normatizacdo em favor da tutela

¢ Ulrich Beck (1995, p. 16) leciona com relagdo ao que denomina modernizagdo reflexiva, que se trata da
“autoconfrontagdo com os efeitos da sociedade de risco que ndo podem ser tratados e assimilados no
sistema da sociedade industrial — como esta avaliado pelos padrées institucionais desta ultima”.

7 Nesta perspectiva, o autor mexicano (2001, p. 207) sustenta que a partir dos limites do conhecimento
humano, que ganha ascensdo a complexidade ambiental, enquanto o “potencial da articulacdo sinergética da
produtividade ecoldgica, da organizagdo social e da poténcia tecnoldgica para gerar uma racionalidade
ambiental e uma ordem produtiva sustentavel”.
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de valores relevantes, a exemplo da saide humana e da conservacdo da diversidade bioldgica.
Relatando o processo de conscientizagdo sobre a necessidade de regras juridicas em favor da
adequada tutela sobre recursos ambientais, especialmente pelos riscos que escapam ao

conhecimento humano, Winter de Carvalho (2008, p. 61) assevera que:

O presente contexto social impde a necessidade de juridicizagdo do risco, isto ¢,
a necessidade de auto-irritacdo do direito, em suas estruturas tradicionais, para
assimilar (investigacdo, avaliagdo e gestdo) os riscos e perigos ecologicos. A
partir das mudancas nas estruturas sociais desencadeadas pela utilizagdo
massificada da ciéncia e da técnica para a producdo industrial tem-se a exposigdo
os processos de tomada de decisdo juridica as situagdes de risco e perigo, sem
necessidade de concretizacdo prévia de um dano. Os riscos e 0s perigos
ecologicos demonstram uma complexidade e especificidade diretamente
associadas ao ambiente natural. [...] Assim, pode ser dito que as questdes
envolvendo os riscos, perigos ¢ danos ambientais s3o, em muitos casos

demarcados por “relacdes causais hipercomplexas.

Voltando-se especificamente sobre a contextualizagdo dos avangos na seara da engenharia
genética, que segundo Fritjof Capra (2002, p. 169/170), “permite que os cientistas transfiram genes
entre espécies que jamais se cruzariam na natureza”’, o desconhecimento acerca das
vulnerabilidades e dos efeitos adversos para o meio ambiente ¢ para a saude humana combinado
com a ampla insercdo dos cultivos transgénicos no comércio internacional suscitam a gestdo dos

riscos a partir da normatizacao juridica.

Reforce-se, por oportuno, que em sendo considerado que as incertezas sobre os efeitos
esperados e adversos relacionados aos transgénicos ndo se atém aos limites das fronteiras nacionais
(BECK, 2010, p. 48%), evidencia-se a importancia dos foruns de negociagdo internacional (BECK,

1997b, p. 43/449).

8 Salienta Beck (2010, p. 48) que: “Tampouco diante das fronteiras nacionais os riscos e dilapidagdes
industriais demonstram qualquer respeito. Eles vinculam a vida de uma folha de grama da floresta bavara,
em ultima medida, a eficacia do acordo sobre o combate a poluigdo transfronteirica. A supranacionalidade
do fluxo de poluentes ndo pode ser mais confrontada unicamente no nivel nacional”.

° Realga Beck (1997b, p. 43/44) com relagdo ao consenso construido em torno das negociagdes de normas
afetas ao gerenciamento dos riscos que: “Os foruns de negocia¢do certamente ndo sdo maquinas de
producdo de consenso com uma garantia de sucesso. Eles ndo podem abolir o conflito nem os perigos
incontrolaveis da produgdo industrial. Entretanto, podem estimular a prevengdo e a precau¢do e atuar rumo
a uma simetria de sacrificios inevitaveis. E podem praticar e integrar ambivaléncias do mesmo modo que
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Argumente-se ainda que inimeras culturas transgénicas (a exemplo de milho, soja, canola e
algoddo) restaram aprovados no mundo inteiro, na expectativa, na expectativa de que sejam
desenvolvidas novas variedades de plantas com alta qualidade e rendimento, tolerantes a pestes,
doengas e estresse ambiental'®. No Brasil, mencione-se que as culturas transgénicas em 2010
aumentaram 20%, comparativamente ao ano anterior, totalizando 25,4 milhdes de hectares de
lavouras geneticamente modificadas de soja, milho e algoddo, o que equivale a area total do Estado

do Piaui (COSTA, 2010)!".

No entanto, para além do discurso favoravel aos OVMs!2, ha que se ponderar o contexto
dos riscos relacionados tanto a saude humana quanto a conserva¢ao da diversidade biologica,

conforme asseverado por Vandana Shiva, citada por Patricia Aurélia Del Nero (2008, p. 290/291):

revelar vencedores e perdedores, tornado-os publicos e, assim, melhorando as precondi¢oes para agdo
politica”.

19 Contrapondo-se ao discurso de defesa dos transgénicos como mecanismo habil para a erradicagdo da fome
no mundo, salienta FERMENT (2010, p. 100) que: “Hoje a grande maioria dessas promessas foi
contraditada pelo proprio uso das plantas transgénicas, e a complexidade biologica dos seres vivos restringe
a biotecnologia a transferéncia de caracteristicas simples. Assim, 16 anos apos a introdugdo da primeira
planta transgénica no mercado (o tomate FLv/Svr), 99% das plantas transgénicas podem ser reunidas em
apenas trés categorias: 1) produzem proteinas(s) inseticida(s) nas suas células(planta Bt); 2) toleram
herbicida(s) totais (plantas HT), ou 3) ambas as caracteristicas. Nenhuma planta biofortificada ou tolerante
aos ambientes salinos ou a estresse hidrico foi liberada em escala comercial, e suas experimentagoes de
campo sdo escassas”.

I Mackenzie e outros (2003, p. 9/10) elenca exemplos de transgénicos em inumeros setores: a)
bacterioldgico — caso aprovado pela Agéncia de Protecdo Ambiental Americana, em 1997, em que espécie
da bactéria Rhizobium meliloti, contendo genes de cinco espécies diferentes e foi alterada geneticamente para
aumentar a sua capacidade de fornecer nitrogénio para as plantas de alfafa em terras agricolas; b) biologico -
primeiro animal geneticamente modificado foi um rato (Oncomouse Harvard), desenvolvido no inicio de
1988, patenteado nos EUA. A tecnologia foi aplicada durante a década de 1990 para alguns mamiferos,
incluindo bovinos, suinos, ovinos e ratos. A criagdo e utilizacdo de animais geneticamente modificados
continua aumentando, relatando o autor que na Gra-Bretanha no ano de 2000 existiam 581.740 processos em
que os animais transgénicos foram usados ou criados, 14% a mais que em 1999; ¢) também o salmao recebeu
maior atengdo nesta seara particularmente modificado com gene adicional para a producdo de horménio de
crescimento e um gene anti-congelante, aumentando trés vezes a taxa de crescimento e potencializando a
exploracdo de aguas mais frias, ainda que tenham apresentados deformidades graves; d) também a mosca da
fruta (Drosophila melanogaster) um dos primeiros organismos a ser geneticamente e que tem sido
regularmente utilizado em pesquisas médica e cientificas, merecendo relace ainda a intengdo de
pesquisadores de criarem mosquitos projetados ndo para hospedar o virus da malaria.

12 Mackenzie e outros (2003, p. 23) contrapondo argumentos favoraveis e contrarios aos transgénicos,
assevera que: prevalece o desconhecimento sobre a biotecnologia moderna; poucas sdo as evidéncias para
apoiar a reivindicacdo de aumento da produtividade agricola; muitos exemplos de aplicagdes amplamente
promovida GM fracassaram devido as limitagdes inerentes a tecnologia e a complexidade os problemas
abordados, por exemplo, produgdo de arroz alérgeno-livre; crescimento acelerado de porcos com hormonio
adicionais genes, e micro-organismos concebidos para digerir contaminantes do solo; sob o ponto de vista
sanitario, nao ha atualmente informagdes suficientes, sobre toxicidade e alergenicidade de produtos
alimenticios derivados de OVMs; conseqiiéncias ambientais da liberagdo de transgénicos, em especial sobre
a diversidade bioldgica; possibilidade de alteragdes deletérias as praticas agricolas e industriais, incluindo um
aumento na poluigdo ambienta; quanto aos aspectos socio-econdmicos, a gravidade pode residir no
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A engenharia genética move genes de uma espécie para outra utilizando ‘vetores’
— normalmente um mosaico de recombinacdes de parasitas genéticos de diferentes
origens, incluindo virus causadores de cancer e outras doencas em animais e
plantas, que sdo etiquetados com um dos ou mais genes ‘marcadores’ de
resisténcia a antibidticos. A evidéncia que tem se acumulado nos Gltimos anos
conforme o medo de que esses vetores constituiam importantes fontes de poluigédo
genética com conseqiiéncias drasticas, tanto ecoldgicas como da saude humana.
Verificou-se que a transferéncia horizontal e recombinagdo de genes mediada por

vetores estd envolvida na gerag@o de cepas pandémicas de bactérias patogénicas.

No que concerne a vulnerabilidade da diversidade bioldgica em decorréncia dos OVMs,
cogita-se da possivel interferéncia dos genes modificados de planta ou organismo sobre variedades
silvestres da mesma espécie'3, bem como de outras espécies que, eventualmente, interajam com o

transgénico (organismos ndo alvo)'#. Neste ultimo aspecto, potencializam-se os riscos relativos a

deslocamento de culturas de rendimento ou de culturas tradicionais e rompimento de sistemas agricolas de
pequena escala que sdo predominantes nos paises em desenvolvimento, como também riscos decorrentes do
pequeno nimero de empresas envolvidas em biotecnologia agricola, e no agrupamento de sementes de ag¢des
e agentes de controle quimico nestas empresas; além da critica do patenteamento sobre organismos vivos, 0s
genes e / ou recursos genéticos, fundamentalmente, pela privacdo dos agricultores da possibilidade de
manutencdo de sementes de uma estagdo para outra; e ao final, o repudio do autor com relagdo as
reivindicag¢des de propriedade intelectual sobre genes ou seqiiéncia de acidos nucléicos sem uma verdadeira
invengdo.

\

13 Cite-se a observagdo de Cullet (2006, p. 11) quanto a contaminagdo da canola orginica pela canola
canadense geneticamente modificada para resistir a0 Round up Ready (Monsanto versus Schmeiser), além de
enseja a demanda judicial proposta pela Monsanto ao Sr. Schmeiser que se encontrava na posse de sementes
de canola geneticamente modificada, sem as tivesse adquirido da empresa, também propiciou o contra-ataque
dos agricultores orgéanicos de Saskatchewan (Canadd) a processarem a Monsanto e Aventis pela perda da
certificacdo e o abandono o cultivo organico. Conforme salientado por Cullet (2006, p. 11), a Corte Suprema
ap6s anos de litigio considerou que havia ocorrida uma violagdo da patente, no entanto o Sr. Schmeiser ndo
devia nada para a Monsanto. Na verdade, o enfoque da analise judicial tinha sido a violagdo da patente ¢ ndo
a discussdo sobre a auséncia de mecanismos de biosseguranga que evitassem a contaminagdo pela canola
transgénica. Na verdade, restou olvidado o questionamento acerca da responsabilidade da empresa em
introduzir organismo geneticamente modificado capaz de se auto replicar.

14 Alinhando-se a perspectiva de que os riscos ensejados pelos transgénicos encontram-se infimamente
mapeados'4, Nodari (2011, p. 51/52 ¢ 55) comenta que: “A presenca de genes de resisténcia antibioticos
como parte do transgene inserido, aumenta dramaticamente a quantidade desse gene na natureza, por
conseqiiéncia no solo e nos alimentos, aumentando assim a possibilidade de sua transferéncia para outros
organismos, incluindo as bactérias associadas aos humanos. No entanto, a transferéncia horizontal ainda
ndo esta devidamente elucidada, e tampouco seria facil monitorar (Heinemann e Traavik, 2004). Embora
ndo admitido, a tecnologia do DNA recombinante ainda ndo tem acumulo suficiente para inserir um
transgene num determinado lugar do genoma em um organismo. Esta imprevisibilidade do sitio de inser¢do
do transgene indica, de um lado, que a tecnologia do DNA recombinante ndo ¢ precisa, caracterizando um
processo de tentativa, acertos e erros e, de outro lado, exige a producdo de centenas ou milhares de
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diversidade biologica face a constatada na intensificagdo da taxa de extingdo de espécies'>. Lovei,
Bonh e Hilbeck (2010, p. 23) salientam algumas nuances dos riscos parcialmente dimensionados!®

afetos a diversidade bioldgica:

7

a) ao nivel genético: perda de diversidade genética, possibilidade de fluxo
génico ndo intencional que descontroladamente atinja outras espécies; b) ao
nivel  populacional:  desenvolvimento de pragas  secundarias;
desenvolvimento de populagdes de pragas resistentes (o que reduziria as
utilidades do trago geneticamente modificado); possivel impacto sobre areas
protegidas e as espécies ameacgadas de extingdo; c¢) ao nivel ecossistémico:
reducdo da biodiversidade agricola (pela centralizagdo da produgdo em
poucas variedades e sementes com caracteristicas patenteadas); perda de
servicos ambientais (redug@o da polinizagdo), impacto sobre os organismos
do solo envolvidos na ciclagem de nutrientes e na manutencao da fertilidade
do solo e, até mesmo, impacto sobre organismos de biocontrole, Uteis a

recuperagio ambiental em caso de desastres naturais, por exemplo)!”.

produtos transformados para que seja selecionado um ou uns poucos.(...)”.

15 Conforme constatado na 10* Conferéncia das Partes da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (COP10),
o PANORAMA DA BIODIVERSIDADE GLOBAL 3 (2010, p. 24/30) aponta para os seguintes percentuais:
“As populagoes de espécies de vertebrados silvestres cairam em média quase um ter¢o (31%) em nivel
mundial, entre 1970 e 2006, com o declinio especialmente grave nos tropicos (59%) e nos ecossistemas de
dgua doce (41%). [...] Espécies em todos os grupos com tendéncias reconhecidas estdo, em média, mais
proximas da extingdo, sendo que os anfibios estdo enfrentando os maiores riscos e os recifes de coral de
dgua quente mostrando um estado de deterioragdo mais rdpida. Espécies de aves e mamiferos utilizadas
para alimentos e medicamentos estdo, em média, enfrentando um maior risco de extingdo do que as espécies
como um todo, por meio de uma combinagdo de sobrexplotacdo, perda de habitats e outros fatores”.

16 Destaque-se que ha limitagdes quanto aos métodos de detec¢do de plantas transgénicas, bem como a
disponibilidade de determinados métodos considerando os altos custos (LOVEL, BONH E HILBECK, 2010,
p- 21), além da propria auséncia de percepcdo da contaminagdo em fungdo da ndo comercializagdo de
determinadas culturas ja produzidas. Com isso, vislumbra-se que escapam ao conhecimento a totalidade dos
riscos de contaminagao.

17 Especificamente quanto as plantas geneticamente modificadas e tolerantes aos herbicidas, Cullet (2006, p.
02) destaca os seguintes riscos: a) possibilidade de que propiciem condi¢des desvantajosas para os demais
seres de determinada cadeia alimentar, reduzindo o percentual de alimentos para algumas aves (pela redugdo
de plantas tidas como daninhas); b) possibilidade de perda de diversidade genética decorrente da
contaminagdo de parentes silvestres; c¢) e até mesmo, interferéncias ainda desconhecidas em relagdo as
espécies passiveis de serem afetadas pela cultura transgénica. Realce-se ainda que, assemelhados riscos
foram cogitados por Mackenzie e outros (2003, p. 25) com relacdo aos transgénicos, especificamente sobre
os efeitos dos OVM sobre diversidade biologica, por exemplo pelo: a) Potencial de dispersao do organismo
no ambiente - por exemplo, através de invasdo ou o reforgo da competitividade; b) Transferéncia de potencial
do material genético inserido (e caracteristicas relacionadas) para outros organismos, como na polinizagdo
cruzada; c) Possibilidade de impactos sobre espécies ndo-alvo - por exemplo, alguns estudos tém sugerido
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Ainda no que concerne aos os riscos a diverisdade bioldgica, relatam Ldvei, Bonh e
Hilbeck (2010, p. 21) que a contaminagdo por culturas geneticamente modificadas tem ganhado
visibilidade em escala mundial. Até o final do ano de 2006, ocorreram mais de 100 casos de
contaminacdes indesejadas e 26 casos de liberacdes de OVMs ilegais foram registradas,
normalmente denunciados por organizagdes ndo governamentais'®. Inclusive, asseveram os
mencionados autores (2010, p. 21) que um total de 39 paises nos cinco continentes foram afetados
com as contaminagdes, quase o dobro do numero de paises que atualmente autorizam o cultivo

transgénicos'”.

No que tange a satde humana, Marin, Costa, Dias e Scheidegger (2007, p. 1) asseveram

quanto aos riscos decorrentes dos transgénicos?’ que:

Os perigos potenciais dos OGM podem estar associados com toxicidade,
alergenicidade, alteragdes nutricionais e efeitos antinutrientes e a possibilidade
remota de transferéncia horizontal de genes. O maior problema na analise de
risco de OGM ¢ que seus efeitos ndo podem ser previstos na sua totalidade. Os
riscos a saide humana incluem aqueles inesperados, alergias, toxicidade e

intolerancia.

que os cultivos modificados para serem resistentes a pragas de insetos também podem ter efeitos adversos
sobre insetos benéficos e passaros; d) Impactos potenciais sobre as bactérias do solo e do ciclo do nitrogénio;
e) Efeitos indiretos sobre o meio ambiente, tais como impactos decorrentes da mudanga de praticas agricolas
associadas a gestdo de uma cultura GM vez que a partir da cultura propria GM. E, com relacdo as
consideragdes socio-economicas, os referidos autores destacam os riscos relacionados com a conservagdo da
diversidade bioldgica, estilos de vida, meios de subsisténcia e culturas das comunidades tradicionais e
indigenas, comunidades rurais, e outros podem ser direta ou indiretamente afectadas.

18 Relatando os casos de contaminagio, realgam Lovei, Bonh e Hilbeck (2010, p. 21) que, entre os casos de
maior repercussdo, basicamente dois casos de contaminagdo de arroz, de um lado, envolvendo um OVM
tolerante a herbicidas nos EUA e, de outro, um OVM Bt na China, foram ambos detectados nos embarques
destinados ao consumo humano, a partir das técnicas ja disponibilizadas de detecgdo de transgénicos.

19 Contabilizando uma das modalidades de dano, ressalta Cullet (2006, p. 03) que a perda da certificagéo
organica revela-se como a modalidade de dano sdcio-econdmico que mais se destaca atingindo o setor
produtivo. Neste aspecto, salienta Cullet (2006, p. 03) a Comissdo de Biotecnologia do Reino Unido indicou
que a perda de rendimentos decorrente da perda de cetificacdo pode chegar a £ 500 libras esterlinas por
hectare no caso da contaminag@o do milho organico (considerando que a certificag@o pressupde a auséncia de
transgénicos) ocorrido no Reino Unido.

20 Caso veridico de risco a satde humana foi relatado por Cullet (2006, p. 02) com relagdo ao milho
transgénico produzido pela Empresa Star Link, em relagdo ao qual a Agéncia de Protecdo Ambiental norte-
americana autorizou limitadamente (para alimentagdo animal, producdo de etanol ¢ aumento de sementes) e
proibiu ao consumo humano e, no entanto, a separacdo inadequada ensejou a massiva convocagdo de
consumidores com repercussdes juridicas ¢ econdmicas para a empresa.
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Reforga-se, com isso, o entendimento de Ulrich Beck, no sentido de que os riscos advindos
dos recentes avancos tecnologicos ndo se apresentam isoladamente e, portanto, sobre as decisdes
pertinentes aos OVMs ha que se cotejar da complexidade quanto aos demais cenarios de riscos
decorrentes das atividades e decisdes humanas preteritamente adotadas, mormente no contexto
internacional. Neste sentido a gestdo dos riscos afetos aos transgénicos ndao deve descurar do
aspecto econdmico-estratégico®!, em virtude da crescente aquisicdo de empresas sementeiras por
parte das empresas multinacionais de biotecnologia?? dedicadas a elaboragdo de OVMs, ou mesmo
olvidar do papel da producdo de conhecimento cientifico sobre transgénicos, em especial
relacionado as exigéncias afetas a avaliagdo dos riscos pertinentes aos transgénicos®® e a quase

exclusividade da produgdo de conhecimento pelas empresas interessadas*.

2l Cite-se, por oportuno, o caso da aceitagdo de importagdo de milho transgénico pelo Malaui, Zdmbia e
Zimbédbue quando do enfrentamento de emergéncia no fornecimento de alimento comentado por Cullet
(2006, p. 7), em relagdo ao qual o mencionado autor sinaliza para a necessidade do arrefecimento das
disposicdes normativas internacionais, considerando exatamente os interesses econdmicos que pairam sobre a
tematica. Especificamente em relagdo a Malaui, que nos anos de 2001 a 2002 enfrentou a maior crise
alimentar em fungdo da recusa inicial de carregamentos de milho geneticamente modificado doados, com
base na possibilidade de que houvesse risco de contaminagdo da cadeia alimentar. Realce-se que, em meio a
celeuma, foi aprovada uma lei de biosseguranca assemelhada as normas de outros paises da Africa
subsaariana, que prevé a possibilidade de que, em tempos de crise de seguranca alimentar, em casos de
conflitos entre a aplicagdo do principio da precaucdo principio e seguranga alimentar, as exigéncias legais
afetas a biossegurancga poderdo ser contornadas por decisdo ministerial. Na opinido de Cullet (2006, p. 7) a
manobra juridica em questdo, muito mais do que a previsdo para eventuais hipoteses futuras, reflete a
resposta direta a pressdo politico-econdmica que fora aplicada sobre a Zambia, Zimbabue e Malaui.
Posteriormente, no caso Malaui, a solucéo técnica para a recusa do milho foi suprida pela exigéncia de prévia
moagem dos graos (cujos custos foram recusado pelos doadores norte-americanos ¢ canadenses), a qual
reduziria a possibilidade de contaminacdo por transgénicos. Ao final, Cullet (2006, p. 8) realga que a li¢do do
caso malauiano se revela na auséncia efetiva de conflito entre principio da precaugdo e seguranga alimentar,
na medida em que as decisdes afetas aos transgénicos necessariamente deverdo ponderar os riscos a satde
humana, os possiveis impactos sobre a biodiversidade agricola nacional, além dos impactos sobre
exportacdes agricolas do mencionado pais para os paises europeus.

22 Comenta APOTEKER (2010, p. 88) que: “Foi sem o consentimento da populagdo que as companhias
agroquimicas adquiriram as companhias sementeiras do planeta, com a finalidade de possuir os recursos
genéticos necessarios ao desenvolvimento das variedades transgénicas, totalmente voltadas as suas
especialidades quimicas: variedades tolerantes aos herbicidas (as famosas plantas RR, tolerantes ao Round
Up da Monsanto, por exemplo) ou que produzem seus proprios inseticidas (as plantas Bt). Essas plantas
representam hoje 99% das plantas geneticamente modificadas comercializadas no mundo. Essa apropriacdo
dos recursos genéticos por um pequeno grupo de formas multinacionais representa um perigo maior para a
seguranga alimentar, sendo essas companhias detentoras e base de alimenta¢do mundial”.

23 Explicitando as limitagdes da avaliagdo referente aos transgénicos, Ferment (2010, p. 113) salienta que:
“Em teoria, a avaliacdo do risco ambiental deveria englobar todos os riscos para a biocenose e para o
biotipo dos ecossistemas, naturais e seminaturais, a serem impactadas pelo cultivo da planta geneticamente
modificada, segundo varias escalas espago-temporais. Ora, na pratica, grande parte da avalia¢do de risco
ambiental focaliza-se apenas sobre os impactos diretos do consumo das proteinas transgénicas por
organismos ndo alvos™. (...) Ressalta ainda o autor que, para além da espécie alvo como o caso da borboleta
Monarca, tida com praga do milho, outras espécies também sofrem o impacto da alteracdo genética como
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Nesta linha de ideias, a iniciativa normativa voltada ao gerenciamento dos riscos
produzidos e/ou estimados quanto ao movimento transfronteirico de OVMs, sob o prisma
internacional, além de coadunar-se com a postura reflexiva sobre a atual percepcdo dos riscos,
alinha-se ao principio da precaucdo, destinado ao norteamento das decisdes que possam

potencializar os riscos a saude humana e a diversidade bioldgica.

Portanto, o exame do consenso internacional cristalizado no Protocolo Suplementar
Nagoia-Kuala Lumpur sobre Responsabilizagdo e Compensagdo ao Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga suscita a prévia apreciagdo das balizas normativas internacionais afetas a

biosseguranga.

3. A juridicizacio dos riscos relacionados aos OVMs: Regramento internacional da

Biosseguranca

Na metade do século passado foi descoberta a estrutura do DNA? e ja na década 70,
tornou-se possivel o isolamento e a cdpia dos genes nas células, o que desnudou iniimeras

oportunidades comerciais e produtivas, especialmente quanto a producao de medicamentos. No que

destacado (2010, p. 115): “De modo geral, é conhecido que as toxinas acumulam-se ao longo da cadeia
alimentar. Assim, no que diz respeito as proteinas Bt, estudos mostram que a concentragdo de toxinas em
aranhas, outros predadores e herbivoros ndo alvo pode alcancar, e mesmo ultrapassar, as concentragoes de
toxinas sintetizadas na propria planta Bt (DUTTON et al. 2002; HARWOOD et al.., 2005; OBRIST et al.,
2005 e 2006). Esse fato permite pelo menos uma transferéncia das proteinas Bt ao longo da cadeia
alimentar, se ndo houve acumula¢do. Na verdade Hilbeck et al. (1998ae 1998b) ja tinham mostrado que
mesmo os herbivoros aparentemente ndo afetados pelas proteinas Bt ingeridas quando consomem planta Bt
podem passar as toxinas para seus inimigos naturais, numa forma mais ou menos processada’.

24 A tendéncia de reprodugdo do status quo a partir da produgéo cientifica, o que ganha especial realce com
relagdo a prevaléncia de financiamento de pesquisas por empresas dedicadas aos transgénicos, sob a
perspectiva genérica ¢ mencionada por Enrique Leff (2001, p. 30): “A tendéncia de integrar a produgdo
cientifica aos processos produtivos tem levado a instalar unidade de pesquisa cientifico-tecnologica nas
industrias e a vincular os sistemas educativos e de pesquisa ao sistema produtivo. Nao por outra razao que
Ferment (2010, p. 106) salienta a constatagdo publicada em revista cientifica internacional quanto a produgao
do conhecimento relativo aos transgénicos, “A4 carta publicada no jornal Scientific American em agosto de
2009, intitulada “as empresas de sementes controlam a pesquisa dos cultivos GM?”, nos ensina que os
cientistas devem pedir permissdo as corporagoes antes de publicar estudos independentes sobre cultivos
geneticamente modificados”, ainda hoje”. Por sua vez, Traavik e Heinemann (2007, p. 4) ressaltam que
poucos sdo os estudos destinados a revelar efeitos fisioldgicos ou patologicos, cujos resultados sdo bastante
preocupantes. Ademais, conforme opinido dos citados autores, os estudos realizados pela industria ndo
encontram problemas, enquanto os estudos de grupos de pesquisa independente, muitas vezes revelam efeitos
que merecem extensdo, em suma, a problematica decorre dafalta de fundos para a investigagdo
independente, bem como da relutincia dos produtores para entregar materiais transgénicos para analise.

25 O conhecimento sobre as técnicas de engenharia genética remontam aos estudos de James Watson, Francis
Crick, Maurice Wilson e Rosalind Franklin, que descobriram a dupla hélice de nucleotideos que contém as
instru¢des genéticas para a sintese de enzimas, proteinas, hormonios e as partes do corpo humano.
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tange a produgdo agricola, somente em 1994 foi comercializado o primeiro transgénico, com a

intensificacdo desta modalidade produtiva desde entao?®.

Neste prisma, considerando que a positivagdo de regras principioldgicas e normativas afetas a
biosseguranca encontra-se intimamente correlacionada ao estagio dos avancgos tecnologicos da
engenharia genética, bem como ao grau de riscos assumidos e consensuados relativamente
aosOVMs?’, merecem realce os dispositivos pertinentes da Convengdo sobre Diversidade Biologica?®

¢ o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga®.

26 A primeira comercializagdo de transgénico foi do tomate Flavr SaviTM nos Estados Unidos da América,
em maio de 1994. Em esséncia, este tomate € mais resistente ao apodrecimento por adicdo de gene que
interfere na produgdo da enzima poligalacturonase, a qual ¢ responsavel pelo amolecimento durante o
amadurecimento do tomate. Retratando o universo produtivo Mackenzie e outros (2003, p. 22) salientam que
em 2001, 99% de toda as plantagdes de cultivos transgénicos ao redor do planeta era representada por quatro
grandes paises: EUA (com 68%), Argentina (22%), Canada(6%) e China(3%), ademais, no ambito global,
46% da
area total que foi semeada com soja foi semeada com soja transgénicas frente ao 7% de area total da safra
semeada com milho transgénico. Ressaltam ainda que o uso comercial de OGMs ¢é normalmente limitado a
alguns cultivos como soja, milho, canola e algoddo. Ademais, relatam os autores que, desde 1994 tem
aumentado o cultivo de transgénicos destinados a alimentagdo humana, ja se encontram aprovados mais de
52 variedades de culturas trangénicas de 13 diferentes espécies nos EUA, 43 variedades 6 diferentes espécies
no Japdo, 12 variedades de 5 diferentes espécies na Australia e Nova Zelandia, 5 variedades de 2 diferentes
espécies na Unido Européia e 4 variedades de 3 diferentes espécies na Africa do Sul..

27 Mackenzie (2003, p. 20-23) elenca ainda outras iniciativas pretéritas a negociagdo do Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca que evidenciam a evolugdo do tratamento da tematica da biosseguranca na
seara internacional, mesmo que ndo regidas por normas imperativas (entendidas como normas obrigatorias, a
cujo mando ninguém pode se furtar: a) O “UNIDO Voluntary Code of Conduct for the Release of Organisms
into the Environment”, ou seja, Codigo Voluntario de Conduta para a liberagdo de organismos no ambiente,
elaborado por grupo informal de trabalho (em inglés, ICGEB), que reuniu em 1992 UNEP, OMS, FAO e
OMC e “ongs”, com objetivos essenciais: um, referente aos principios gerais regentes da introdugdo de
organismos ou seus produtos no meio ambiente e, segundo, concernente ao incentivo no estabelecimento
de quadros regulamentares nacionais; b) O “UNEP International Technical Guidelines for Safety in
Biotechnology (UNEP Guidelines)”, em 1995, que retratava orientacdo técnica sobre a avaliagdo
biosseguranca em forma de diretrizes, elaboradas com bases em regras nacionais e regionais ja existentes e
sob os auspicios do PNUMA, o qual foi considerado pela COP da Convengao sobre Diversidade Bioldgica
como mecanismo util & gestdo de riscos e provisorio até a finalizagdo do protocolo; ¢) O International Plant
Protection Convention (IPPC), tratado internacional para a cooperagdo fitossanitaria, que visa "assegurar uma
acdo comum e eficaz para evitar a disseminagdo e introdug@o de pragas de plantas e produtos vegetais ¢ para
promover medidas adequadas para seu controle", podendo ser incluido como praga os OVMs. O IPCC foi
adotado em 1951, alterado em 1979 e revisto em 1997; d) O Codex Alimentarius, elaborado pela FAO e
OMS, retrata principios gerais e diretrizes atinentes a seguranga alimentar, dispondo ainda sobre a seguranga
alimentar dos derivados da biotecnologia (por exemplo, abordando questdes do potencial alergenicidade;
transferéncia de genes possivel de OVMs; consideragdes nutricionais; avaliagdo de riscos e procedimentos de
autorizacgdo; e rotulagem adequada).

28 Na Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no
Rio de Janeiro no periodo de 3 a 14 de junho de 1992, também denominada ECO-92, na qual a Convengéo
sobre Diversidade Biologica recebeu 168 assinaturas. Sua vigéncia iniciou-se em 29 de dezembro de 1993,
90 dias apos a trigésimo instrumento de ratificacdo. Ademais, na mencionada Conferéncia foram adotadas a
Agenda 21 (Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento), a Convencao sobre o Clima e os
Principios para a Gestdo Sustentavel das Florestas.
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3.1. A Convenc¢ao sobre Diversidade Biologica e o Protocolo de Cartagena sobre

Biosseguranca

Atribui-se a Convencdo sobre Diversidade Biologica o mérito de reconhecer a relevancia
da diversidade bioldgica sob a perspectiva ecologica, econdmica e cultural, assegurando a
soberania dos Estados-Partes sobre seus recursos biologicos € genéticos, bem como dispondo sobre
a respectiva responsabilidade sobre as atividades desenvolvidas no ambito de suas jurisdigdes

(artigo 3°).

Quanto aos riscos advindos da biotecnologia®®, adotou o texto convencional o principio da
precaucdo’! como premissa basilar, prevendo no predmbulo que: “[...] quando exista ameaca de
sensivel redugdo ou perda de diversidade biologica, a falta de plena certeza cientifica ndo deve ser
usada como razdo para postergar medidas para evitar ou minimizar”. Por sua vez, a norma em tela
relativamente aos riscos decorrente dos transgé€nicos para a conservagao da diversidade biologica in

situ, impds aos Estados-Partes o dever de:

Estabelecer ou manter meios para regulamentar, administrar ou controlar os riscos
associados a utilizagdo e liberagdo de organismos vivos modificados resultantes da
biotecnologia que provavelmente provoquem impacto ambiental negativo que

possa afetar a conservagdo e a utilizagdo sustentavel da diversidade bioldgica,

2 Insta salientar a linha do tempo da construgdo das regras internacionais de biosseguranga, aduzida por
Mackenzie e outros (2003, p. 17): “O caminho para o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca: Fase 1:
1970 e 1980 (identificagdo do problema); Fase 2: final dos anos 1980 e inicio da década de 1990 (quadro de
desenvolvimento); Fase 3: 1989-1992 (negociagdo da Convencdo da Biodiversidade); Fase 4: 1992-1995
(defini¢do do tratamento sobre biosseguranca); Fase 5: 1996-2000 (negociagdo do Protocolo de Cartagena
sobre Biosseguranca); Fase 6: 2000 (vigéncia do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga).

30 Nos termos do artigo 2° da norma convencional em aprego, o termo “significa qualquer aplicagdo
tecnoldgica que utilize sistemas biologicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar
produtos ou processos para utilizagio especifica”.

31 Comente-se que o principio da precaugdio foi pioneira e expressamente enunciado na denominada
Declaragdo do Rio sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento, também adotada na Conferéncia das Nagdes
Unidas sobre Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento(CNUMAD) e também denominada ECO-92., verbis:
“Principio 15: De modo a proteger o meio ambiente, o principio da precaucdo deve ser amplamente
observado pelos Estados, de acordo com as suas capacidades. Quando houver ameaca de danos sérios ou
irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deve ser utilizada como razdo para postergar
medidas eficazes e economicamente viaveis para prevenir a degradag¢do ambiental”.
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levando também em conta os riscos para a saide humana (alinea “g” do artigo 8°)3?

No contexto de riscos em comento, merece realce a disposicdo relacionada a

responsabilizacdo e a reparagdo por danos a diversidade biologica:

A Conferéncia das Partes deve examinar, com base em estudos a serem efetuados,
as questoes da responsabilidade e reparagdo, inclusive restauragdo e indenizagao,
por danos causados a diversidade biologica, exceto quando essa responsabilidade

for de ordem estritamente interna”. (item ‘“2” do artigo 14)

Apds a aprovagdo e vigéncia da Convengdo sobre Diversidade Biologica, relata
MACKENZIE (2003, p. 17) que no primeiro encontro Conferéncia das Partes (COP1), em 1994,
restaram autorizados dois encontros referentes a necessidade de um protocolo dedicado a
biosseguranca, a ser conduzido por grupo aberto com representantes de Estados-Partes e

observadores, o qual ndo logrou éxito no consenso’?.

Somente a partir do segundo encontro da Conferéncia das Partes (COP2), propos-se

o

elaboragdo de um regime internacional de responsabilidade e compensagdo’¥, contrariando a

tendéncia de tratamento estrito pelas legislagdes domésticas®>, consoante Decisdo II/5 (Documento

32 Em acréscimo a referida premissa, destacou o texto convencional a obrigatoriedade da observancia ao
principio da informagdo afeta a gestdo da biotecnologia: “[...] 3. As Partes devem examinar a necessidade e
as modalidades de um protocolo que estabeleca procedimentos adequados, inclusive, em especial, a
concordancia prévia fundamentada, no que respeita a transferéncia, manipulacdo e utilizacao seguras de todo
organismo vivo modificado pela biotecnologia, que possa ter efeito negativo para a conservacao e utilizagdo
sustentavel da diversidade biologica. 4. Cada Parte Contratante deve proporcionar, diretamente ou por
solicitagdo, a qualquer pessoa fisica ou juridica sob sua jurisdi¢ao provedora dos organismos a que se refere o
paragrafo 3 acima, a Parte Contratante em que esses organismos devam ser introduzidos, todas as
informagdes disponiveis sobre a utilizagdo e as normas de seguranga exigidas por essa Parte Contratante para
a manipulagdo desses organismos, bem como todas as Informagodes disponiveis sobre os potenciais efeitos
negativos desses organismos especificos.”

33 Ainda que houvesse clara intengdo em favor de acordo relacionado a responsabilidade, compensagio e
consideracdes socioecondmicas em matéria de biosseguranga, ndo houve sucesso neste primeiro
procedimento de discussao.

3 Por oportuno, mencione-se que a contextualizagdo da tematica de responsabilidade e compensagdo afeta
aos riscos advindos dos OVMs, sob o prisma econdmico, revela o embate entre o aprego ao principio da
precaucdo, especialmente quanto ao procedimento de importagdo de determinado produto transgénico
(paragrafo 3° e 6° do artigo 10 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga) e a criacdo de barreiras
econdmicas ao comércio, em contrariedade as orientagdes da Organizagdo Mundial do Comércio.
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UNEP/CBD/COP/2/19), datada de 17 de novembro de 1995 e embasada no paragrafo 18(b) do
Anexo I do Relatério do Grupo de Trabalho Aberto de Especialistas®6. Neste sentido, institui-se o
Grupo de Trabalho Ad Hoc, em 1995, o qual lograria éxito na elabora¢do do regramento do
movimento transfronteirico de OVMs (o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga), em 2000.

Mencione-se, por oportuno, a premissa constante da citada Decisdo I1/5:

(...)apesar do conhecimento até entdo acumulado, lacunas significativas haviam
sido identificadas, especificamente quanto a interacdo dos (OVMs) resultante da
biotecnologia e o meio ambiente, especialmente considerando o periodo
relativamente curto de experiéncia com liberagdes desses organismos, 0 nimero
relativamente pequeno de espécies e caracteristicas utilizadas, bem como a
auséncia de experiéncia em relagdo aos biomas, fundamentalmente, os que se
constituem como poélos de origem de recursos genéticos e de diversidade

genética”. (UNEP/CBD/COP/2/19, 1995, p. 7)

Assim, apos seis reunides entre julho de 1996 e fevereiro de 1999, ainda que apresentado
projeto de texto protocolar, acrescido das tematicas ainda divergentes, a primeira reunido
extraordindria (convocada com a finalidade de adotar um protocolo de biosseguranca para o
Convengao sobre Diversidade Bioldgica), iniciada em 22 de Fevereiro de 1999, em Cartagena, nao
alcangou aprova¢do®’. Porém, em 29 de janeiro de 2000, em Montreal, alcangou-se consenso e
aprovou-se o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica, consoante Decisao EM-1/3 (UNEP/CBD/ExCOP/1/3), cuja vigéncia iniciou-se em 11 de
setembro de 200338,

35 Nesta linha de ideias, a normatizagdo das bases da biosseguranga afeta aos OVMs sob o manto de um
regime internacional constitui-se como pré-requisito para um sistema de regulacdo eficiente, conforme
aduzido por MACKENZIE E OUTROS (2003, p. 11), mormente, quanto a potencialidade de danos advindos
dos transgénicos, crescentemente comercializados, € a escassez de conhecimento cientifico.

36 Tratava-se do Ad Hoc Working Group on Biosafety (BSWG) que se reunia no segundo encontro da
Conferéncia das Partes da Convengédo sobre Diversidade Biologica

37 Ressalte-se que apos a reunido em Cartagena foi suspensa a reunido extraordinaria (consoante decisio EM-
I/1), para a continuidade das discussdes em reunides regionais e inter-consultas informais, ocorridas no
periodo de 20 a 23 de Janeiro de 2000 em Montreal. Na sequéncia, com a retomada dos trabalhos, restou
aprovado o protocolo.

3 Apds o nonagésimo dia do depésito do quinquagésimo instrumento de ratificagdo, inciou a vigéncia
instrumento normativo em tela.
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A referida norma destinada a tutelar a diversidade biologica frente os riscos advindos dos
OVMs assenta-se sobre trés sustentaculos, a saber: a saide humana, a precaucdo e o comércio
(MACKENZIE E OUTROS, 2003, p. 11). Em termos principiologicos hé que se reforcar que desde
o preambulo como o longo do texto protocolar estd reconhecida a potencialidade dos efeitos
adversos decorrentes do transito, da manipulaggo e da utilizacdo dos organismos vivos modificados

“na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade biologica” e para a saude humana.

Detendo-se sobre o escopo do Protocolo em comento, especificamente quanto a
conceituagdo de movimento transfronteirico, prevé que se trata do movimento do OVM de um
Estado-Parte para outro, incluido o movimento entre um Estado-Parte e Estado nao-Partes, com a

excecdo das hipoteses dos artigos 17 e 24 (alinea “k” do artigo 3°).

Entre as hipoteses excepcionais a aplicabilidade do Protocolo em apreco, ressaltem-se os
farmacos destinados aos seres humanos (artigo 5°) que tenham sido contemplados por outros
acordos internacionais, como também, encontram-se excepcionados os OVMs em transito no
territorio de um Estado-Parte e os destinados ao uso em contengdo (§2° do artigo 6° c/c alinea “b”
do artigo 3°) no Estado-Parte importador(artigo 6°)* da exigéncia de procedimento de acordo
prévio informado (artigo 7°).

\

Especificamente quanto a exportagdo ¢ importacdo, dispde a norma protocolar em tela
sobre o procedimento de acordo prévio informado, no qual a Parte exportadora notificara a
autoridade nacional competente da Parte importadora em conformidade com as informagdes
elencadas no Anexo I do Protocolo (artigo 8° a 10 e 12), sobre o “primeiro movimento
transfronteirigo intencional de organismos vivos modificados destinados a introducdo deliberada
no meio ambiente da Parte importadora”(§1° e 2° do artigo 7°)*. Por sua vez, a Parte importadora
acusara o recebimento com o detalhamento pertinente(artigo 9°), sem que o siléncio importe
aceitacdo tacita (§4° do artigo 9°) e, somente entdo, manifestar-se-a sobre a importagdo do OVM e

as respectivas condigoes (§3° do artigo 10).

Especificamente no concerne aos OVMs destinados ao uso direto como alimento humano
ou animal, ou ao beneficiamento (§3° do artigo 7°), havera a exigéncia do cumprimento do

procedimento previsto no artigo 11 (Mecanismo de Intermediacdo de Informacdo sobre

3 E ambas as hipoteses referentes ao procedimento de acordo prévio informado (artigo 7°), encontra-se
ressalvada a soberania estatal na elaboragdo de normas suplementares.

40 Cabe mencionar ainda que o referido procedimento deixard de ser exigivel caso seja determinado OVMs
incluido numa decisdo adotada pela Conferéncia das Partes, atuando na qualidade de reunido das Partes do
presente Protocolo, que declare ndo ser provavel que tenham efeitos adversos a diversidade bioldgica ou a
satide humana. (§4° do artigo 7°).
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Biosseguranga aos demais Estados-Partes), dotado das informagdes contidas no Anexo II do

Protocolo.

Insta salientar, por oportuno, que mesmo para as hipéteses que tenham escapado ao
controle proposto pelo regime de biosseguranca, a exemplo do movimento transfronteirico nao-
intencional (artigo 17), do movimento transfronteirico ilicito (artigo 25) e do movimento
transfronteirico com Estados Nao-Partes (artigo 24), afigura-se aplicavel o texto protocolar em

aprego*!.

No que tange a responsabilizacdo decorrente movimento transfronteirico nio-intencional
de OVMs, revela-se exigivel ao Estado-Parte que tiver conhecimento de uma ocorréncia dentro de
sua jurisdicdo atinente a liberagdo que conduza, ou possa conduzir, a um movimento
transfronteirico nao-intencional de OVMs, entre outras medidas, o dever de minorar os efeitos
adversos, de consultar imediatamente os Estados afetados ou potencialmente afetados, para lhes
permitir determinar as intervengdes apropriadas, além de inicializar as acdes necessarias, inclusive

emergenciais (§4° do artigo 17).

E quanto a responsabilizagio advinda de movimento transfronteirico ilicito, o texto
protocolar prevé que o Estado-Parte afetado solicitara ao Estado-Parte de origem do movimento
transfronteiri¢o ilicito que proceda, no sentido de “dar fim, com o6nus, ao organismo Vvivo

modificado em questdo por meio de repatria¢do ou destruicdo, conforme o caso”(§2° do artigo 25).

Quanto as considera¢des socioeconomicas afetas a importagdo, realce-se que os Estados-
Partes quando da decisdao sobre importacdo abrangida pela referida norma, considerardo, “de forma
compativel com suas obrigagoes internacionais**’, aspectos socioecondmicos decorrentes do
impacto dos OVMs “na conservagdo e no uso sustentdavel da diversidade biologica, especialmente
no que tange ao valor que a diversidade biologica tem para as comunidades indigenas e

locais”(artigo 26).

Neste prisma, consoante orientagdo do paragrafo 6° do artigo 10, a “auséncia de certeza

cientifica devida a insuficiéncia das informagoes e dos conhecimentos cientificos relevantes sobre

41 Realce-se que o Protocolo de Cartagena exorta os paises a adotarem medidas internas apropriadas a
impedir a movimentacdo de OVMs em contrariedade as disposi¢des normativas deste Protocolo (§1° do
artigo 25).

42 Enseja, com isso, o cotejo com as obrigagdes internacionais firmadas no dmbito da OMC, além da
avaliacdo de risco do OVM a partir de consideragdes técnico-cientificas ampliadas. Nesta linha de ideias,
Mackenzie (2003, p. 32) real¢a que com relagdo as exigéncias afetas a avaliagdo de riscos, nada impede a
obrigatoriedade da prévia avaliacdo de risco e autorizagdo dos OVMs a importagdo para uso em contengao,
embasada em previsdo da legislagdo doméstica.

500



Protecdo Juridica para as Ciéncias da Vida: Propriedade Intelectual e Biotecnologia

a dimensdo dos efeitos adversos potenciais de um organismo vivo modificado na conservagdo e no
uso sustentavel da diversidade biologica na Parte importadora” ndo constitui obice a adogdo de
uma decisdo quanto a importacdo dos OVMs. Com assemelhada orientagdo prevé o §6° do artigo
11, quanto ao procedimento para os OVMs destinados ao uso direto como alimento humano ou
animal ou ao beneficiamento, que um Estado-Parte, pais em desenvolvimento ou uma economia em
transicao poderd, em certas circunstancias, postergar a decisdo quanto a primeira importagdo de um
OVMs até o advento de avaliagdo de risco realizada de acordo com o Anexo III do Protocolo, ou

em determinado prazo ndo superior a duzentos e setenta dias.

Infere-se que devera haver a apreciagdo pelo Estado-Parte quanto a importagdo, seja

veiculando a autorizagdo com exigéncias pertinentes** ou mesmo a recusando-a**.

No que refere a responsabiliza¢do e a compensagao por danos resultantes dos movimentos
transfronteiricos de OVMs abrangidos pela norma protocolar, sinalizou o artigo 274 que, na
primeira reunido da Conferéncia das Partes, iniciaria procedimento afeto “a elaboragdo apropriada
de normas e procedimentos internacionais no campo da responsabilidade e compensagdo para
danos que resultem dos movimentos transfronteiricos de organismos vivos modificados”, cuja

conclusdo deveria ocorrer em 4 anos.

Em esséncia, a responsabilizagdo em apreco referia-se a obrigagdo legalmente estabelecida

para proporcionar a reparagdo dos danos resultantes de movimento transfronteirico de OVM

43 Nesta linha de ideias, Mackenzie (2003, p. 32) real¢a que com relagdo as exigéncias afetas a avaliagdo de
riscos, nada impede a obrigatoriedade da prévia avaliagdo de risco e autorizagdo dos OVMs a importacao
para uso em contengdo, embasada em previsdo da legislacdo doméstica. Neste sentido, hd expressa previsao
por parte do §2° do artigo 6° do texto do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca.

4 Cullet (2006, p.9) destaca que, sob determinado ponto de vista, o Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga limita o poder soberano dos Estados-Partes de recusarem os transgénicos ainda que alguns
paises tenham se ressentido da auséncia desta previsdo, que teria mantido a porta aberta em prol da recusa.
Comenta ainda o referido autor que o preambulo proposto pelo grupo africano dispunha que “reconhece-se
que qualquer Estado tem o direito soberano de proibir a entrada ou a libera¢do de organismos vivos
modificados em seu territorio*.

45 No que concerne ao historico de negociagéo que antecedeu a positivagdo do artigo em comento, mencione-
se que, desde o segundo encontro do Grupo Ad Hoc de Trabalho sobre Biosseguranca, restavam identificadas
as sistematicas de responsabilizagdo na seara internacional. Sendo de um lado a orientagdo normativa que
relega a responsabilidade e a compensacao estritamente a legislagdo doméstica e, de outro lado, a sinalizagéo
quanto a expressa previsdo em tratados internacionais sobre a responsabilizagdo quanto aos danos que
atingissem pessoas, bens e o meio ambiente decorrentes de atividades potencialmente perigosas. Destaque-se
que, a época das negociagdes, os regimes mais avangados quanto a previsdo de normas internacionais
vinculantes de responsabilizagdo eram o de danos por poluicdo de 6leo e o de danos causados por incidentes
nucleares. Comente-se ainda que, no terceiro encontro do Grupo Ad Hoc de Trabalho sobre Biosseguranga,
0s possiveis parametros sobre os quais se assentariam a responsabilidade do sistema de regulacdo do
movimento transfronteirico de OVMs ja haviam sido mapeados. Porém, somente no sexto e derradeiro
encontro do BSWG alcangou-se consenso quanto a previsdo plasmada no artigo 27 do Protocolo de
Cartagena.
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atribuivel a um sujeito responsavel (THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY, 2003, p.
82).

Nao se pode olvidar que a tematica da responsabilidade decorrente de eventual dano
advindo de movimento transfronteirico de OVMs remete a discussdo estratégica quanto a
preferéncia por sistemdtica que limite a matéria a legislagdo doméstica, ou que estabeleca as bases
internacionais firmes em favor da protecdo dos valores almejados pela norma internacional em
apreco, com respectivos reflexos financeiros. Neste prisma Cullet (2006, p. 7) acentua a
importancia estratégica do mencionado artigo, exatamente pela interdependéncia entre a
efetividade do regramento internacional afeto a biosseguranca ¢ a previsdo de regras de
responsabilizacdo para as partes interessadas, bem como por se revelar como instrumento juridico

de vantagem para os paises com menor poder de barganha frente a pressdo economica.

Neste contexto, depreende-se do texto protocolar em comento que, mesmo com a
orienta¢do quanto ao aprofundamento da normatizagdo em torno da responsabilizacdo e reparacao
por danos, ja havia disposicdo expressa acerca da formulagio de exigéncias previamente a
importagdo, bem como da possibilidade de responsabilizacdo relacionada aos movimentos
transfronteiricos nao-intencional ou ilegal de OVMs. E, neste aspecto, o texto normativo em tela
legitima os Estados-Parte ou Nao-Parte afetados com provaveis efeitos adversos a conservagdo da
diversidade bioldgica ou a satide humana a demandarem providéncias reparatorias, mesmo que em
hipoteses estritas. Nesta linha de ideias revela-se oportuno o aprofundamento da andlise dos

sustentaculos da responsabilizac¢do do Protocolo Suplementar em apreco.

3.2. A responsabilizacido no Protocolo Suplementar Nago6ia-Kuala Lumpur sob as

luzes do Principio da Precaucio

As negociagdes que culminaram com a adogdo do texto do Protocolo Suplementar Nagoia-
Kuala Lumpur*® sobre Responsabilizagdo e Compensagdo do Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga perduraram por cinco encontros do Grupo dos Amigos dos Co-Presidentes?’,

iniciadas em fevereiro de 2009, no México, ¢ que se alongaram até outubro de 2010, no Japao.

46 Mencione-se que a referéncia as duas cidades (Nagodia e Kuala Lumpur) refere-se as localidades que
sediaram as ultimas reunides que antecederam aprovagdo do texto final, durante a Décima Conferéncia das
Partes da Convengdo sobre Diversidade Biologica, que serviu de encontro para as Partes do Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranga.

47 Trata-se do “The Group of the Friends of the Co-Chairs Concerning Liability and Redress in the Context
of the Cartagena Protocol on Biosafety”.
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Detendo-se brevemente sobre o desenrolar historico das discussdes, cumpre realgar que a
expressdo “ameaga iminente de dano” (em inglés “imminent threat of damage*®) ensejou
controvérsias até o segundo encontro do Grupo dos Amigos dos Co-Presidentes, quando restou
excluida. A partir do terceiro encontro Grupo dos Amigos dos Co-Presidentes, a maior parte do
consenso quanto a redag@o dos dispositivos do texto ja se encontrava alinhavada. Por ocasido do
quarto encontro do Grupo em comento ainda pairava controvérsia sobre financiamento securitario,
produtos derivados de OVMs*, bem como sobre a modalidade normativa de regéncia da obrigagdo
de reparar danos advindos do movimento transfronteirico de OVMs, normas vinculantes ou nao-
vinculantes. Sendo que somente ao final do quarto encontro logrou éxito a decisdo por regras
vinculantes. Em outubro de 2010, ja no quinto encontro do grupo em tela, alcangou-se consenso
quanto a aprovacao do Protocolo Suplementar Nagoia-Kuala Lumpur sobre Responsabilizagéo e

Compensagdo do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca.

48 A expressdo significava “ocorréncia ou ocorréncias determinadas que, baseando-se na melhor avaliagdo
cientifica e em outras informacgdes pertinentes, possam causar danos se ndo forem tomadas medidas em
tempo habil”, conforme texto UNEP/CBD/BS/GF-L&R/2/3. Em sintese, conforme destacado no documento
UNEP/CBD/BS/GF-L&R/3/INF/2 (de 29 de abril de 2010), “a principal preocupagdo manifestada contra a
inclusdo do conceito de ameaga iminente de danos no protocolo suplementar é o seu potencial como
mecanismo de restricdo indevida a importagdo de organismos vivos modificados”. Ainda que a expressdo
claramente se alinhe ao principio da precaugédo, nao foi obtido consenso na inclusdo do termo em apreco na
proposta de texto protocolar em comento. Considerando a importancia dos termos em questdo, foi elaborado
estudo, constante do documento UNEP/CBD/BS/GF-L&R/3/INF/2 (datado de 29 de abril de 2010), referente
a tematica: “25. O protocolo suplementar ndo ¢ diferente dos outros instrumentos afetos ao dano ambiental.
Seu objetivo precipuo € responder e prevenir os danos resultantes do movimento transfronteirico de
organismos vivos modificados. A inclusdo do conceito de ameaga iminente de danos "no protocolo
suplementar ¢ um aspecto da prevengdo de danos. O protocolo suplementar, como esta agora, define "dano"
como um efeito adverso sobre a conservagdo e o uso sustentdvel da diversidade bioldgica, levando também
em conta os riscos para a saide humana, que ¢ mensuravel ou observavel, e significativo. O conceito de
ameaga iminente de danos introduz uma nova dimenséo a estes elementos de mensurabilidade e significado,
ou seja, "iminéncia" decorrentes de um incidente ", que por sua vez, ¢ definido como qualquer ocorréncia ou
ocorréncias".

% Em inglés “financial security” e “products thereof’. Considerando que restou excluida a expressdo
products thereof do texto protocolar, ndo se encontram sob o manto do Protocolo Suplementar os produtos
ndo vivos derivados de plantas ou animais geneticamente modificados (como milho moido ou outros
produtos alimenticios processados), como asseverado por Ribeiro (2011, p. 2) citando Marcia Carneiro Ledo,
face a exclusdo do termo do artigo 3° referente ao escopo da norma suplementar. No que concerne a tematica
de seguro financeiro, ainda que ndo seja a pretensdo da presente abordagem, mencione-se que, em
conformidade com a legislagdo doméstica, os Estados-Partes possam estabelecer limitagdes financeiras a
responsabilizacdo pelos danos ambientais em apreco (artigo 8° do Protocolo Suplementar), bem como que
sejam estabelecidos mecanismos securitarios, a serem aprofundados no primeiro encontro da Conferéncia das
Partes, apds a entrada em vigor (artigo 10 c/c artigo 18). Neste aspecto, explicita a referida autora (2011, p. 5)
que cabera ao Secretariado a realizagdo de estudo amplo abordando: as modalidades dos mecanismos de
seguro financeiro, bem como avaliagdo dos impactos ambientais, econdmicos e sociais de tais mecanismos,
em particular nos paises em desenvolvimento e uma identificacdo das entidades apropriadas para
proporcionar tal seguro financeiro.
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Detendo-se sobre as disposi¢des protocolares, comente-se que desde o preambulo sdo
reconhecidas as limitagdes do conhecimento cientifico frente a relevancia dos valores tutelados,
sendo expresso que o “reconhecimento da necessidade de adogdo de medidas apropriadas nas

hipoteses de dano ou da probabilidade suficiente de dano nos termos do Protocolo”.

Por sua vez, o Protocolo Suplementar enuncia expressamente no artigo 1° o objetivo de
dispor sobre regras e procedimentos pertinentes a responsabilidade e & compensag@o relativas aos
OVMs, claramente em atengdo ao disposto no artigo 27 do Protocolo de Cartagena sobre

Biosseguranga.

Relativamente ao escopo da norma, prevéem os itens 1 a 3 do §1° do artigo 3° que a
aplicabilidade da norma protocolar refere-se ao dano resultante do movimento transfronteirigo de
OVMs destinados: (a) ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento; (b) ao

uso em contengdo; e (¢) a introdugdo deliberada no meio ambiente™.

Dispdem ainda os §2° e §3° do artigo 3° sobre a incidéncia do texto protocolar sobre os
danos advindos de movimentos transfronteiricos ndo-intencionais ¢ ilicitos de OVMs’!. E quanto as
limita¢des temporal e espacial, prevéem os §4° e §5° do artigo 3° que serdo submetidas as previsdes
protocolares os danos inseridos no territorio sob jurisdi¢do nacional e ocorridos apos a vigéncia do

protocolo em comento’?.

Relativamente ao conceito de dano, cuja redacdo permaneceu intacta desde o terceiro encontro do

Grupo dos Amigos dos Co-Presidentes, previu-se que:

Artigo 2° Uso dos termos: [...]
2. Ademais, para os propositos do Protocolo Suplementar: [...]

Dano, significa o efeito adverso a conservagdo ou ao uso sustentavel da

diversidade bioldgica, considerando ainda os riscos para a saude humana que:

30 Merecendo realce que, no 4mbito do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, os OVMs destinados ao
seu uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento submetem-se ao procedimento
disciplinado no artigo 11, conforme previsdo do §2° do artigo 7°, distintamente da sistematica do
Procedimento de Acordo Prévio Informado (artigos 8°a 10 e 12).

3! Originalmente, os movimentos transfronteirigos ndo-intencionais e ilicitos de OVMs, respectivamente, sdo
regidos pelos artigos 17 e artigo 25, do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga.

32 Quanto ao cotejo da norma protocolar com a legislagdo doméstica, exorta ainda o §6° do artigo 3° que os
Estados-Partes disponham sobre a responsabilizagdo de danos decorrente do movimento transfronteirigo de
OVMs ocorridos em seus respectivos limites jurisdicionais, bem como, retrata a sinalizacdo para que seja
prevista responsabilizacdo por dano perpetrado por Estados nao-Partes, a teor do §7° do mencionado artigo.

504



Protecdo Juridica para as Ciéncias da Vida: Propriedade Intelectual e Biotecnologia

(1) seja mensuravel ou de outra forma observavel tendo em consideragdo, o que
fora estabelecido em bases cientificas reconhecidamente pela autoridade
competente ou que considere qualquer outra variagdo de origem humana ou

natural;
(ii) seja significante como previsto no paragrafo 3 abaixo; [...]

3. Um significante efeito adverso deve ser determinado com base em fatores, tais

como:

(a) A prolongada ou permanente mudanga, que deve ser entendida como uma
mudanga o que ndo serd recuperavel naturalmente dentro de um razoavel lapso

termporal;

(b) A extensdo das mudangas qualitativa ou quantitativa que afetem adversamente

os componentes da diversidade biologica;

(c) A redugio da capacidade dos componentes da diversidade bioldgica em prover

produtos e servigos ambientais;

(d) A extensdo de qualquer outro efeito adverso na satde humana no contexto

deste Protocolo;

Infere-se que o conceito de dano considera tanto os riscos atinentes a diversidade biologica
como os riscos a saude humana, merecendo realce que a caracterizacdo do mesmo perpassa pelo
conhecimento cientificamente reconhecido pela autoridade estatal, bem como pelas escolhas
politicas que refletem a protegdo sobre os valores relevantes, como a conservacdo da diversidade

biologica e a saude humana?.

Acrescente-se que o elenco dos efeitos passiveis de serem caracterizados como

significativo efeito adverso é meramente exemplificativo, contemplando o tempo pelo qual

33 Na opinido de Myhr e Traavik (2007, p. 126) a avaliagdo de risco tem sido considerada como um processo
estritamente "cientifico", enquanto fatores sociais e politicos estdo envolvidos na gestdo e na comunicagdo
referente ao risco. No entanto, na realidade, ¢ 6bvio que a avaliagdo de riscos também envolve juizos de
valor. Eles se relacionam com a concepgo e aceitagdo das consequéncias que devem ser evitadas, como
também se referem a caracterizagdo e¢ a investigacdo do risco. Tais julgamentos sdo frequentemente
realizados antes do inicio da avaliacdo de risco, e servem como "lentes" através das quais os efeitos adversos
e a falta de conhecimento s@o vislumbrados e definidos. Por exemplo, se os tomadores de decisdo exigem
informag@o completa acerca de determinada evidéncia cientifica prévia e necessaria, as relagdes causa-efeito
poderdo ser minimizados ou negligenciados em situagdes de cunho complexo. Argumentam os autores que a
abordagem reducionista tende a aguardar por provas cientificas conclusivas e, com isso, adiar medidas
cautelares ¢ agdes preventivas afetas a protecdo dos seres humanos ¢ 0 bem-estar animal. Assim, sinalizam
que a qualidade de uma avaliacdo de risco vai depender dos valores considerados importantes e passiveis de
protecdo, bem com do conhecimento detido em relagdo aos possiveis danos.
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perdurara a alteracdo ambiental, a extensdo quantitativa e qualitativa do dano, bem como a reducao
dos servicos ambientais decorrentes do impacto sobre a diversidade biologica e a extensdo de
qualquer efeito adverso sobre a satide humana. Com isso garante-se que a descricdo agambarque a

infinidade de biomas existentes no planeta.

Por outro giro previu o protocolo suplementar que o “nexo de causalidade deverd ser
estabelecido entre o dano e o organismo vivo modificado identificado como causa, em
conformidade com a legislacdo nacional”. Assim, o cenario de responsabilizacdo dependera do
liame causal existente entre o dano (item 2 do §2° ¢ §3° do artigo 2°) e 0 OVM, ao qual se atribui o

efeito adverso a conservagdo da diversidade bioldgica ou a satide humana.

Outro pilar da responsabilizacdo disposto no Protocolo Suplementar refere-se as medidas
de resposta, cuja redagdo final restou consolidada desde o terceiro encontro do Grupo dos Amigos

dos Co-Presidentes, verbis:

"medidas de resposta", sdo agdes razoaveis voltadas a:

(1) Prevenir, minimizar, conter, mitigar ou de outro modo evitar dano, conforme o

caso;

(i1) Recuperacdo da diversidade bioldgica por meio de agdes a serem realizadas na

seguinte ordem de preferéncia:

a. Restauragdo®* da diversidade biologica na condi¢do preteritamente existente a
ocorréncia do dano, ou o mais proximo do equivalente, nas hipoteses em que a
autoridade  competente  determine que isso ndo for  possivel;
b. Recuperacdo, entre outras coisas, a partir da substituicio da perda de
determinada diversidade biologica por outros componentes da diversidade
bioldgica para idéntico uso, ou por outro tipo de utilizagdo, quando apropriado, em

um local alternativo. [...]

Neste prisma, o artigo 5° legitima a exigéncia pelos Estados-Partes, na hipotese de dano, de

que o operador’® adote as seguintes providéncias: (1) imediata notificagio da autoridade

4 A tradugdo dos verbos principais para o vernaculo teve por base a adogdo de conceitos veiculados pela Lei
n. 9.985 de 18 de julho de 2000 que, assim, retratam o conceito em tela: Art. 2° Para os fins previstos nesta
Lei, entende-se por (...) XIII - recuperagdo: restituicdo de um ecossistema ou de uma populagdo silvestre
degradada a uma condicdo ndo degradada, que pode ser diferente de sua condigdo original; XIV -
restauracao: restituicdo de um ecossistema ou de uma populagado silvestre degradada o mais préoximo possivel
da sua condigdo original;
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competente; (2) avaliagdo do dano e (3) adog¢ao de medidas de resposta apropriadas (§1° do artigo
5°). Caberd ainda a autoridade competente estatal proceder no sentido de: (1) identificar o operador
que tiver causado o dano; (2) avaliar o dano; e (3) determinar quais as medidas de resposta deverao

ser adotadas pelo operador (§2° do artigo 5°).

Por sua vez, o §3° do artigo 5° prevé que na hipotese de informacao incluida no Mecanismo
de Intermedia¢do de Informagdo sobre Biosseguranga®® ou cientificamente disponivel que sinalize
para a probabilidade suficiente de dano, cabera a autoridade estatal competente reclamar medidas

do operador, desde que cientificamente motivada (§6° do artigo 5°).

Neste prisma a previsdo da probabilidade de dano, alinha-se a orienta¢do do principio da
precaugdo®’, exatamente pela premissa de que a limitagdo do conhecimento humano aponta,
necessariamente, para postura que melhor resguarde a conservacao da diversidade biologica e a

saude humana.

Ademais, na hipotese de falha do operador na implementacdo das respostas demandadas
podera o Estado-Parte afetado assumir a ado¢do de medidas apropriadas (§4° do artigo 5°), sem
prejuizo do direito de regresso quanto ao ressarcimento pelos custos e despesas (principais e
acessorias), avaliacdo do dano ou da implementagdo de qualquer medida apropriada (§5° do artigo

5°), em face do operador, com base na legislagdo nacional de regéncia (§8° do artigo 5°)°%.

Ademais, relativamente a implementagdo da legislacdo interna afeta a responsabilizacéo,
mencione-se que o §7° do artigo 5° quanto a definigdo das respostas a serem requeridas ao operador
em caso de dano e a sinalizagdo no sentido da fixacdo de regras voltadas as hipoteses em que o(s)

operador(es) ndo sejam exigidos a suportar o 6nus decorrentes do dano (§5° do artigo 5°); as bases

35 O operador foi caracterizado como aquele que direta ou indiretamente controle OVM no ambito do
comércio, importagdo, exportacdo, transporte, disponibilizagdo no mercado, entre outros, nos termos da
alinea “d” do §2° do artigo 2°.

36 Mecanismo regido pelo artigo 20 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga.

37 Nesta linha de ideias, rememore-se que o Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga ja dispunha sobre o
dever de informar pelo Estado-Parte que houvesse dado causa a um movimento transfronteirico nao-
intencional de OVM, que “seja provadvel que tenha efeitos adversos significativos na conservagdo e no uso
sustentavel da diversidade biologica, levando também em conta os riscos para a saude humana” no Estado
afetado (1° do artigo 17 do Protocolo de Cartagena).

38 Sob a otica do operador dispds o §6° do artigo 5° que, além da motivagdo e de garantias que remetem a
ampla defesa e ao contraditério, a legislacio doméstica podera dispor de mecanismos administrativos e
judiciais para revisdo das exigéncias formuladas pela autoridade competente. E ainda que sejam manejados
instrumentos de insurgéncia pelo operador em relagéo as respostas exigidas pela autoridade competente, ndo
haverd interferéncia na concretizagdo imediata das medidas de resposta por esta ultima, evitando o
aprofundamento da problematica ambiental ou de saide humana ensejada pelo OVM.
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da limitacao temporal referentes as exigéncias pertinentes as medidas de resposta (artigo 7°); e a

previsao de limites financeiros aos custos e despesas relativos as medidas de resposta (artigo 8°).

Ainda com relagdo a responsabilidade, nos termos do artigo 6°, os Estados-Partes sdo
exortados a disporem na legislacao nacional sobre as excludentes de responsabilidade, elencadas no
protocolo suplementar em aprego, a saber: (1) fato do principe e forga maior e (2) conflito armado

ou guerra civil, sem prejuizo da previsdo de outras excecdes (§2° do artigo 6°).

Ademais, quanto a responsabilidade internacional estatal por atos ilicitos, as disposi¢des do

texto protocolar ndo afetardo direitos e obrigagdes firmados pelos Estados-Partes (artigo 11).

Por oportuno, o artigo 12 consagra o dever dos Estados-Partes de elaborarem regras e
procedimentos na seara doméstica acerca da matéria indenizatoria® (responsabilidade civil por
danos materiais e pessoais), em conformidade com o propdsito previsto na norma internacional em

tela.

Depreende-se dos comentarios ora alinhavados que o Protocolo Suplementar, ainda que
tenha enfatizado exigéncias administrativas para as hipoteses de dano ou mesmo da probabilidade
suficiente de dano, consagrou a reflexividade sobre os riscos assumidos e parcialmente
dimensionados na atualidade pelo movimento transfronteirico de OVMs. Devendo, nesse passo, ser
considerado o descompasso entre a velocidade com a qual se constroéi o consenso internacional
sobre os riscos afetos aos transgénicos e a proporcdo e a celeridade com os quais os riscos sao

potencializados, seja pelos avancgos cientificos, seja pelo comércio.

Neste prisma, mesmo que o consenso internacional até entdo alcangado tenha relegado a
esséncia da responsabilidade civil a legislagdo doméstica, ndo se pode olvidar que foi atribuido aos
Estados-Partes o dever de construgdo e/ou aprimoramento da legislagdo doméstica a partir de
balizas elencadas no texto protocolar. E neste sentido, vislumbra-se que a demanda internacional
pela fixacdo de pardmetros normativos, de um lado, insere a temdtica da biosseguranga nas
discussdes do processo legislativo ou normativo na seara da legislagdo doméstica, e de outro, se
coaduna com a sedimentag¢@o juridica internacional em prol da protecdo de valores potencialmente

afetados pelos riscos advindos da biotecnologia.

% Reforga o § 3° do artigo 2° que, além da implementa¢do dos demais paragrafos do mencionado artigo,
deverdo ser desenvolvidos os seguintes elementos relacionados a responsabilidade civil: (1) danos; (2) padrdo
de responsabilidade, baseada ou ndo em culpa; (3) eventual disposi¢ao sobre solidariedade e (4) garantia de
manejo de reivindicagdes.
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Com base no contexto ora delineado, entende-se que a responsabilizagdo preconizada no
Protocolo Suplementar afigura-se como um passo, devidamente orientado pelo principio da

precaucdo, na longa caminhada de protegdo da diversidade bioldgica e da saude humana.

4. Consideracoes finais

A presente analise almejou evidenciar o estdgio de juridicizacdo dos riscos na seara
internacional referente ao movimento transfronteirico de OVMs consagrado no Protocolo
Suplementar Nagodia-Kuala Lumpur sobre Responsabilizagdo e Compensacdo ao Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranga, elaborado ao longo de cinco encontros do Grupo Ad Hoc de
Trabalho sobre Biosseguranca e aprovado pela 10* Conferéncia das Partes (COP10) da Convengéo
sobre Diversidade Biologica (COP10), que serviu de 5° Encontro das Partes do Protocolo de

Cartagena (COP-MOP 5).

Adotou-se a premissa de que a producdo dos riscos ¢ inerente a existéncia da sociedade
pos-industrial, cujas consequéncias ndo se encontram plenamente delimitadas espago-
temporalmente pelo conhecimento cientifico disponivel. Em consonédncia com o entendimento de
Ulrick Beck acerca da reflexividade, o desconhecimento sobre as repercussdes dos riscos
assumidos, especialmente quanto aos riscos e aos efeitos adversos dos OVMs sobre a satde
humana e a conservacdo da diversidade biologica, suscita a importincia da gestdo das incertezas
através do regramento internacional, em especial quanto a responsabilizacdo e compensagdo por

danos.

Nesse passo, a partir das balizas afetas a biosseguranca consagradas na Convengao sobre
Diversidade Biologica e no Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga, foram examinados os
pilares da responsabilizacdo previstos no Protocolo Suplementar, a saber: a caracterizagdo do dano,
o nexo de causalidade e as medidas de respostas referentes as exigéncias administrativas a cargo

dos Estados-Partes em caso de eventuais danos advindos do movimento transfronteirigo de OVMs.

Com isso, revelou-se possivel inferir que o patamar de consenso entre os Estados-Partes
acerca da responsabilizacdo até entdo consagrado, além de refletir o grau de riscos assumidos e
consensuados, expressou a sedimentagdo das exigéncias normativas relativas a tutela dos “riscos a
saude humana” € aos “efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade

biologica” sem, contudo, significar que se trata de estagio normativo definitivo.

Ainda que se considere que o consenso plasmado no ambito internacional ndo esgote a

plenitude dos riscos que assolam a diversidade bioldgica ¢ a salide humana a partir da
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movimentacao transfronteirica de OVMs, ¢ que mesmo que o detalhamento da tematica da
responsabilidade tenha sido remetido a iniciativa legislativa nacional, aponta-se para o alinhamento

da novel norma ao principio da precaugao.

Em esséncia, o Protocolo Suplementar afigura-se como instrumento habil a legitimar os
Estados-Parte a adotarem medidas de prote¢do e gerenciamento dos riscos atribuiveis ao operador,
desde a hipdtese em que se vislumbre a probabilidade suficiente de dano, devidamente motivado

por critérios cientificos, até a minimiza¢do do dano decorrente do movimento transfronteirico de

OVMs.
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